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Heroinstudie lauft planmafig - Behandlungsphase beginnt

Die Drogenbeauftragte der Bundesregierung, Marion Caspers-Merk:

"Trotz unseres insgesamt effektiven Drogenhilfesystems gibt es eine groRe Zahl offensichtlich
wenig erfolgreich behandelbarer Menschen, die von "harten” Drogen - hauptséchlich Heroin -
abhangig sind und seit langem alle sozialen, beruflichen und seelischen Perspektiven verloren
haben. Um diesen Menschen zu helfen, wurde bereits in der Koalitionsvereinbarung als Bau-
stein einer humanen Drogenpolitik die Durchfihrung des Modellversuchs einer heroingestutz-
ten Behandlung festgelegt und gemeinsam mit den Stadten und Landern auf den Weg ge-
bracht. Wir wollen hiermit prifen, ob sich die vorgesehene Erweiterung der Behandlungsoptio-
nen - und ich betone "Erweiterung" da keine der bestehenden Hilfen ersetzt werden soll - be-
wahrt und dazu fuhrt, dass opiatabhdngige Menschen vom Hilfesystem erreicht und gesund-
heitlich und sozial besser stabilisiert werden kdnnen, als bisher. Hinweise aus dem benachbar-
ten Ausland lassen dies vermuten. Nachdem die Vorbereitungsphase abgeschlossen ist, wird

jetzt die Behandlungsphase beginnen. Die Heroinstudie lauft planmanig.”

Wie es konkret weiter geht

Unter den Teilnehmern am Modellprojekt wurde vereinbart, dass nach der 3-monatigen Vorbe-
reitungsphase von November 2001 bis Januar 2002 die Behandlung des ersten Patienten ab
Februar 2002 erfolgen soll. Innerhalb des jetzt laufenden Zeitfensters von etwa sechs Monaten

soll dann der Einschluss des letzten Patienten erfolgen.

Wann in den jeweiligen Stadten die Gesamtzahl der dort jeweils zu behandelnden Patienten er-
reicht sein wird, h&ngt vom Fortgang der Rekrutierung (des Screenings) und der Eingangsun-

tersuchung ab. Patienten werden nach und nach in die Behandlung aufgenommen. Die indivi-

Hausanschrift: Am Propsthof 78 a e 53121 Bonn
Dienstsitz Berlin « Mohrenstr. 62 e 10117 Berlin
@& Vermittlung: 01888 441-0 oder (0228) 941-0 e Telefax 01888 441-4900 oder (0228) 941-4900



duelle Studiendauer fur jeden Patienten betragt 12 (Kontrollgruppe) bzw. 24 (Heroingruppe)
Monate. In jeder Stadt sind zahlenmallig mehr Interessenten an einer heroingestitzten Be-

handlung vorhanden, als an dem Modellprojekt teilnehmen kénnen.

Der Zweck des Modellversuchs, Teilnehmer

Erfahrungen aus dem Ausland (Schweiz und Niederlande) haben gezeigt, dass es eine Gruppe
von schwer heroinabhangigen Menschen gibt, die durch die bisherigen Hilfsangebote nicht o-
der nur ungentgend erreicht werden. Sie sind in einem hohen Mal3e verelendet und ihr Verhal-
ten gefahrdet die offentliche Sicherheit und Ordnung. Deshalb ist der Bund zu Beginn des Jah-
res 1999 den langjéhrigen Bestrebungen von 4 Landern bzw. Stadtstaaten (Freie und
Hansestadt Hamburg, Niedersachsen, Nordrhein-Westfalen, Hessen) und 7 Stadten (Bonn,
Frankfurt, Hannover, Hamburg, Karlsruhe, Kéln und Midnchen) nachgekommen und hat ge-
meinsam mit ihnen unter fachlicher Begleitung der Bundesarztekammer - eine Ausschreibung
fur eine Kklinische Arzneimittelstudie (gem. Arzneimittelgesetz - AMG) konzipiert. Mit Hilfe dieser
Studie soll herausgefunden werden, ob durch die &rztlich kontrollierte Behandlung dieser Opi-
atabhangigen mit Heroin, bei gleichzeitiger psychosozialer Betreuung, eine Besserung ihrer
gesundheitlichen Situation, der sozialen Lage und ihrer therapeutischen Chancen erreicht wer-

den kann. Projekttrager ist das renommierte Deutsche Institut fir Luft- und Raumfahrt (DLR).

Die Erfolgsaussichten

Als wissenschaftliche Kontrollgruppenstudie ist das Modellprojekt ergebnisoffen angelegt. Wie
die Erfahrungen aus der Schweiz zeigen, gibt es allerdings einen grol3en Bedarf nach erwei-
terten Behandlungsmdoglichkeiten fur schwer und langjéhrig Heroinabhangige. Trotz der ho-
hen Anforderungen an die Patienten im Hinblick auf Zusammenarbeit und Behandlungsauf-
wand sind in der Schweiz die inzwischen 16 Heroin-Behandlungszentren in 15 Stadten zu ins-
gesamt 88 % ausgelastet. Schon im Jahr 1999 meldeten 5 weitere schweizer Stadte ihren
Wunsch zur Teilnahme an. Durch die Behandlung mit Heroin wurden bei vielen Patienten signi-
fikante Fortschritte erreicht bei: Im Bereich der kdrperlichen (65 %) und psychischen Gesund-
heit (66%), bei der Reduzierung des Beikonsums (74 %), Verbesserung des Sozialverhalten
(65 %) und der Wohnsituation (48 %) sowie im Bereich der Arbeit (40 %). Von den Patienten,
die aus der Behandlung austraten (ca. 20 % in 1999) wechselten 36 % in eine Methadonbe-
handlung und 24 % in eine Abstinenztherapie. Es wurde kein Todesfall bekannt, der sich auf

die Behandlung zurlckfihren lieRRe.

Dauer und Kosten des Modellprojekts



Ende September 2000 erhielt die Hamburger Studiengruppe um Prof. Dr. Krausz (Zentrum fir
interdisziplindre Suchtforschung der Universitdt Hamburg) den Zuschlag fur die wissenschaftli-
che Vorbereitung der Studie. Die eigentliche Behandlung in den Stadten beginnt im Fruhjahr

diesen Jahres. Die Studiendauer betragt 3 Jahre.

Die Kosten werden zwischen Bund, Landern und Kommunen aufgeteilt, wobei der Bund die
wissenschaftliche Begleitung, die Halfte der Prifarzte vor Ort und des sog. Case Manage-
ments, d.h. der gezielten Sozialbetreuung, ebenfalls vor Ort, finanziert. Dies tragt nicht zuletzt
dazu bei, auch die ortliche Suchthilfe zu starken und dauerhaft weiter zu qualifizieren. Die ge-
nauen Kosten vor Ort sind noch nicht genau bezifferbar. Dennoch ist absehbar, dass die Be-
handlung in der Studie inklusive aller psychosozialen BegleitmalRnahmen kostengunstiger als
eine Behandlung in einer stationdren Einrichtung zur Erreichung einer Abstinenz (ca. 100 — 200
Euro/Tag) erfolgen wird. Der Bund tragt die Kosten fir die wissenschaftliche Durchfiihrung und
Auswertung der Studie, das Monitoring sowie anteilig die Kosten der psychosozialen Betreu-
ung und der Prifarzte. Die beteiligten Stadte stellen die notwendige raumliche und personelle
Infrastruktur zur Verfigung und Ubernehmen die Kosten der Medikation und Behandlung. Die

beteiligten Lander unterstitzten ihre jeweiligen Stadte.

Wo und fur wie viele Patienten soll die Behandlung durchgefuhrt werden ?

Fur die Behandlung der Patienten mit Heroin werden separate Ambulanzen unter Berlcksichti-
gung der Sicherheitsempfehlungen des Bundeskriminalamtes errichtet. Einige Stadte haben
ortliche Kliniken (bzw. deren Ambulanzen) fur die Durchfihrung des Modells gewinnen kénnen.
Die Behandlung der Kontrollgruppe mit Methadon findet in bereits bestehenden Einrichtungen

statt.

Bundesweit wird das Modellprojekt 560 Platze fur die heroingestiitzte Behandlung und gleich

viele fir die Kontrollgruppe (methadongestiitzte Behandlung) bereitstellen.

Was passiert, wenn die Arzneimittelstudie , positiv* verlauft ?

Sollte sich ergeben, dass Diamorphin (Heroin) fir bestimmte Patienten eine wirkungsvolle Be-
handlungsoption auf dem Weg zur Heilung, d.h. Abstinenz darstellt, so kdnnte beim Bundesin-
stitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte eine Zulassung fir Heroin als Arzneimittel beantragt

werden.



Was geschieht bei , negativem* Verlauf ?

Sollte sich die Heroinbehandlung als nicht wirksam erweisen, darf Heroin nicht weiter als Medi-
kament verabreicht werden. Die Patienten werden dann in das ortliche Drogenhilfesystem, z.B.

die Methadonsubstitution, integriert.

Welcher ,,Gewinn® fiir die Behandlung Opiatabhangiger kann erwartet werden?

Neben der vergleichenden Untersuchung von Heroin und Methadon wird auch der Einfluss der
psychosozialen Betreuung auf den Behandlungsverlauf untersucht. Hierzu werden zwei alter-
native Betreuungskonzepte (das Case Management’ als strukturierte sozialarbeiterische Hilfe
und die, ,Psychoedukation’ als ein strukturiertes Training zur Unterstiitzung von Selbsthilfepo-
tenzialen) eingesetzt. Dartiber hinaus werden die Behandlungskosten genau ermittelt und kén-
nen ins Verhaltnis gesetzt werden zu eingesparten Kosten z.B. fir reduzierte Krankenhausauf-
enthalte oder Einsparungen durch vermiedene Inhaftierungen. Im Rahmen kriminologischer
Begleituntersuchungen wird auch die Entwicklung der Beschaffungskriminalitat verfolgt. In die-
sem Zusammenhang kommt eine Untersuchung des Landeskriminalamtes Hamburg zu dem

Ergebnis, dass jedenfalls die Methadonsubstitution die Zahl der Straftaten deutlich verringert.

Historie des Modellversuchs in Deutschland

Der Diskussionsprozess um eine solche Behandlung ist in der Fachoffentlichkeit, Politik, aber
auch in der allgemeinen Offentlichkeit schon seit einiger Zeit im Gang.

Die Liste der Beflirworter ist lang: U.a. die Bundesarztekammer, etliche Polizeiprasidenten gro-
Rer deutscher Stadte, die Fachverbande der Suchtkrankenhilfe und viele Expertinnen und Ex-
perten haben sich fur ein Erprobungsverfahren der heroingestitzten Behandlung ausgespro-
chen. Die Diskussion findet nicht nur in Deutschland, sondern auch in den europaischen Nach-

barlandern, aber auch in Kanada, in den USA und Australien statt.

Der Bundesrat hat - auf Initiative Hamburgs - 1995 (Dt. BT Drucksache 13/205) einen Gesetz-
entwurf eingebracht, mit dem durch eine Anderung des Betaubungsmittelgesetzes den Landern
die Mdglichkeit gegeben werden sollte, wissenschaftlich zu erkunden, ob durch ,arztlich ver-
ordnete regelmafRige Gabe von Heroin“ langjahrige Opiatabhangige fiir andere Behandlungs-
formen, ,namentlich die Abstinenzbehandlung oder substitutionsgestiitzte Rehabilitationsmalf3-
nahmen* gewonnen werden konnen. Die Durchfiihrung dieser wissenschaftlichen Untersu-
chungen sollten It. Bundesratsgesetzentwurf von den Landern getragen werden, die solche

Versuche durchzufiihren beabsichtigten (Hamburg, Hessen).



Der Gesetzentwurf wurde von der damaligen Bundesregierung abgelehnt.

Die Stadt Frankfurt am Main hatte 1993 beim damals noch zustdndigen ,Bundesgesundheits-
amt* (BGA) eine Ausnahmegenehmigung gem. 8 3 des Betaubungsmittelgesetzes beantragt,
um einen solchen Versuch durchfiihren zu kénnen. Das BGA und spéter das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) als Rechtsnachfolger hat diesen Antrag u.a. wegen

fehlendem ,6ffentlichen Interesse” abgelehnt.

Seit 1996 entwickelte sich ein sténdiger Dialog der Stadte Frankfurt am Main, Hamburg, Han-
nover, Karlsruhe, Kdéln und spéater Berlin und Dortmund (sog. ,Karlsruher Initiative"), um die
Moglichkeiten eines wissenschaftlichen Erprobungsprojektes zur arztlichen Heroinverschrei-
bung fiur langjéhrige Heroinabhangige auszuloten, die hierfur nétigen politischen Rahmenbe-
dingungen im gesetzgeberischen wie im infrastrukturellen Bereich zu forcieren und im offentli-
chen Raum die Akzeptanz fir einen derartigen Versuch zu beférdern“ (Drogenpolitisches

Fachgesprach am 10. September 1998 in Hamburg).

Bei dem ,Fachgesprach” am 10. September 1998 - also noch vor der Bundestagswahl - zeigte
der Vertreter des Bundesministeriums fiir Gesundheit bereits einen Weg zur Umsetzung des
Vorhabens auf: Es wurde darauf verwiesen, dass derartige wissenschatftliche Erprobungen mit
dem Internationalen Suchtstoffabkommen im Einklang stehen, wenn nicht ,rein ordnungspoliti-
sche Zwecke" verfolgt wirden. Nach dem geltenden Betaubungsmittelrecht kdmen flr ein sol-
ches Projekt nur Personen in Frage, ,die nachweisbar chronisch heroinabhéngig sind“ und ,mit
den verfugbaren therapeutischen Moglichkeiten keine begrindete Aussicht auf den Ausstieg
aus ihrer Abhangigkeit haben®. Zudem sei der Prozess der Qualitatssicherung von ,héchster
Bedeutung fur eine mogliche Erlaubnis fur eine Heroinverschreibung“. Ein Antrag kbnne gem. 8

3 Abs. 2 des BtMG beim BfArM gestellt werden. Dieser Weg ist nun gewahlt worden.

Seit Februar 1999 trifft sich regelmafig eine Koordinierungsgruppe, dem das Bundesministeri-
um fur Gesundheit, die Lander (Niedersachsen, Nordrhein-Westfalen, Hessen, Freie Hanse-
stadt Hamburg, zeitweise Berlin und Saarland) und 7 Stadte angehoéren, um die konkrete Um-
setzung des Modellvorhabens abzustimmen, auf der Grundlage eines am 15. Mérz 1999 er-

stellten ,Rahmenkonzeptes” (s. ,Zweck des Modellversuchs®).

Bisherige Zeitfolge:



Auf der Grundlage einer wissenschaftlichen Begutachtung hat Herr Prof. Krausz im September
2000 den Zuschlag zur Vorbereitung des Modellprojektes in Kooperation mit zahlreichen For-
schungsinstituten erhalten. Am 6. Juni 2001 hat die zustandige Ethikkommission der Arzte-
kammer dem vollstandig ausgearbeiteten Studiendesign zugestimmt. Die Zustimmung des

Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zum Prifplan erfolgte am 16. August 01.

Am 22. August 2001 wurde die Kooperationsvereinbarung zwischen dem Bund, den Landern
und den Stadten Bonn, Koln, Karlsruhe und Hamburg in Bonn unterzeichnet. Die Unterschrift
von Minchen erfolgte am 27. September 01, von Frankfurt am 19. November 01 und von Han-

nover am 5. Dezember 01.

Heroin und andere illegale Drogen

Mindestens 120.000 Menschen in Deutschland nehmen Heroin, die Zahl der polizeilich auffalli-
gen Erstkonsumenten, wie auch der sichergestellten Heroinmengen ist im ersten Halbjahr 2001
gestiegen. Im Modellprojekt ist die Reduktion des illegalen Heroingebrauchs ein Hauptzielkrite-
rium (Heroin ist also die Hauptzieldroge aber nicht die einzige). Dies darf jedoch nicht durch ei-
ne Verlagerung auf andere Suchtstoffe geschehen. Gerade weil viele Heroinkonsumenten auch
andere Suchtstoffe (Kokain, Crack, Cannabis etc.) konsumieren, wird wahrend der Studie auch
der Beigebrauch der Probanden untersucht. Die Reduktion des Beigebrauchs illegaler Drogen

ist eines der wichtigen Erfolgskriterien der Studie.

Weitere Informationen unter
¢ www.heroinstudie.de

¢ www.bmgesundheit.de/minist/merk.htm



